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Инструмент хирургический офтальмологический
COMPORT
Описание
Инструмент хирургический для имплантации интраокулярных линз COMPORT является 
инструментом, применяемым для сгибания и имплантации интраокулярных линз. Он 
обеспечивает формирование канала малого размера, по которому линза доставляется в 
полость глаза одним аккуратным нажатием поршня.
Инструмент COMPORT состоит из следующих частей: корпус в виде шприца, поршень, 
силиконовая прокладка, картридж с силиконовым наконечником.
Инструмент COMPORT представляет собой стерильное, одноразовое, пластиковое 
устройство, разработанное только для однократного применения.

Инструкция по применению
1. Вскройте упаковку, следуя стандартной процедуре вскрытия стерильных упаковок, 

разместите содержимое на стерильной поверхности.
2. Наденьте силиконовую прокладку на поршень.
3. Заполните канал картриджа и носик вискоэластиком.
4. Извлеките линзу из держателя.
5. Аккуратно поместите линзу в картридж.
6. При размещении линзы в картридже убедитесь, что оптика и гаптика упираются в 

бороздки по боковым сторонам канала картриджа.
7. Сжимайте картридж.
8. Перед закрытием картриджа еще раз убедитесь, что части линзы находятся в 

бороздках по боковым сторонам канала картриджа (чтобы не защемить их), и 
закройте картридж до щелчка.

9. Введите линзу, надавливая на поршень.

Меры предосторожности
Только для однократного применения.
НЕ нарушать стерильность упаковки!
Хранить при комнатной температуре.
Содержимое упаковки считается стерильным до открытия или повреждения упаковки. 
Складывать и поджимать линзу следует до введения.
Отказ следовать инструкции по применению может причинить травму пациенту.
Не используйте инструменты с истекшим сроком годности.
Не используйте картридж со сломанньп !̂ носиком.
Если поршень идет туго, переставьте линзу в картридже.

Политика возврата товаров
Вся продукция, возвращенная в R.E.T Inc. должна иметь номер возврата.
За более подробной информацией обращайтесь по телефону: +82-43-212-1477 или 
электронной почте: leadoffS 1 @mail.com.

Стерилен. Хранить при температуре максимум 30®С

Произведено R.E.T Inc.
506 Очангвепчеплаза, 641-1 Какри, Очангеуп, Чонгвонгун,
Чунгбук, 363-883, КОРЕЯ
Тел.: +82-43-212-1477, Факс: +82-43-217-5035



Инструмент хирургический офтальмологический
COMPORT ТШМО
Описание
Инструмент хирургический для имплантации интраокулярных линз COMPORT TRIMO 
является инструментом, применяемым для сгибания и имплантации интраокулярных линз< 
Он обеспечивает формирование канала малого размера» по которому линза доставляется в 
полость глаза олним аккуратньш нажатием норпшя.
Инструмент COMPORT TR1M0 состоит из следующих частей: корпус в виде шприца, 
поршень, силиконовая прокладка, картридж с силиконовым наконечником.
РЗлструмент COMPORT TRIMO представляет собой стерильное, одноразовое, 
пластиковое устройство, разработанное только для однократного применения.

Инструкция по применению ____________________________
1. Вскройте упаковку, следуя стандартной процедуре вскрытия стерильных упаковок, 

разместите содержимое на стерильной поверхности.
2. Заполните канал картриджа и носик вискоэластиком.
3. Извлеките линзу из держателя.
4. Аккуратно поместите линзу в картридж.
5. При размещении линзы в картридже убедитесь, что оптика и гаптика упираются в 

бороздки по боковьш сторонам канала картриджа.
6. Сожмите крылья картриджа до щелчка.
7. Вставьте силиконовую прокладку в отверстие картриджа, противоположное 

наконечнику (проверьте направление силиконового наконечника).
8. Поместите картридж в корпус инжектора.
9. Введите линзу, надавливая на поршень.

Меры предосторожности_________________________________________________________
Только для однократного применения.
НЕ нарушать стерильность упаковки!
Хранить при комнатной температуре.
Содержимое упаковки считается стерильным до открытия или повреждения упаковки. 
Складывать и поджимать линзу следует до введения.
Отказ следовать инструкции по применению может причинить травму пациенту.
Не используйте инструменты с истекшим сроком годности.
Не используйте картридж со сломанным носиком.
Если поршень идет туго, переставьте линзу в картридже.

Политика возврата товаров_______________________________________________________
Вся продукция, возвращенная в R,E.T Inc, должна иметь номер возврата.
За более подробной информацией обращайтесь по телефону: +82-43-212-1477 или 
электронной почте: leadoffS l@mail.com.

Стерилен, Хранить при температуре максимум 30°С

Произведено R.E.T Inc.
506 Очангвенчеплаза, 64Ы Какри, Очангеуп, Чонгвонгун,
Чунгбук, 363-883, КОРЕЯ
Тел.: +82-43-212-1477, Факс: +82-43-217-5035



ПРОФЕССИОНАЛЬНОЕ
СЕРТИФИКАЦИОННОЕ АГЕНТСТВО

Испытательный Центр медицинских изделий 
ООО «Профессиональное Сертификационное Агентство» 

(ИЦ МИ ООО «ПСА»)
Адрес; 127015, г. Москва, ул. Б. Новодмитровская, д. 14, стр. 2 

Аттестат аккредитации № POCC.RU.0001.21HM54 
Информационное письмо № 01-13904/09 от 13.07.2009 г. 

 и социального развития

УТВЕРЖДАЮ

■^?уйзродите^>(^Ц М И

ж /.  

fctf-ЛЛ
Т,Д
уУ'

Л .Ю . Н и киф орова

А К Т

№ 119.Р/10

Ф евраль  - м ар т 2 0 1 0  г. г. М осква

Проведение приемочных технических 
испытаний медицинского изделия 
«Инструмент хирургический офтальмологический 
для имплантации интраокулярных линз 
COMPORT, COMPORT TRIMO с принадлежностями: 
картриджи для офтальмохирургии с силиконовыми 
наконечниками COMVIT»



С о став л ен  в И спы тательном  Ц е н тр е  м едицинских изделий О б щ е с тв а  с ог­

раниченной  ответственностью  «П р о ф есси о н ал ь но е С е р ти ф и ка ц и о н н о е  А ге н тс т­

во».

1. В период с 2 5  ф еврал я по 03  м ар та  2 0 1 0  года проведены  прием очны е  

техн и ческие  испы тания образцов медицинского изделия « И н стр у м е н т хирургиче^  

ский оф тальм ологический для им плантации  интраокулярны х л и нз C O M P O R T ,  

C O M P O R T  T R IM O  с принадлеж ностям и: картридж и для оф тальм охирургии  с си­

ликоновы ми наконечникам и C O M V IT »  (см. П р и л о ж ен и е к П ротокол у №  1 1 9 -Р /1 0 ),  

производства R .E .T . Inc., K orea

2. Для проведения испытаний были предъявлены:

2 .1 . И н стр ум ент хирургический оф тальм ологический для и м п л ан тац ии  ин­

траокулярны х линз C O M P O R T , C O M P O R T  T R IM O  с п р ин адл еж ностям и; кар ­

тридж и для оф тальм охирургии  с силиконовы ми наконечникам и C O M V IT , из ко­

торы х для проведения испы таний были отобраны  след ую щ ие образцы :

- устройство для установки интраокулярны х линз C O M P O R T , L O T  1 2 1 0 0 9 2 , R E F  

IS 18S B ;

- устройство для установки интраокулярны х линз C O M P O R T  T R IM O , L O T  

1 2 1 0 0 9 2 , R E F  iS 2 2 S T N ;

2 .2  Д о кум ентаци я  в комплекте:

- инструкция по применению ;

- ф отограф ии изделий и упаковки (П Р И Л О Ж Е Н И Е  А);

- образцы  маркировки (П Р И Л О Ж Е Н И Е  Б);

- справка заяви тел я на И н стр ум ент хирургический о ф тальм ологический  

для им плантации  интраокулярны х л и нз C O M P O R T , C O M P O R T  T R IM O  с принад­

леж ностям и: картридж и для оф тальм охирургии с силиконовы ми наконечни кам и  

C O M V IT ;

- норм ативны й д о кум ент на м ед ицинское изделие;

- сер ти ф и кат №  М -0 1 1 7 /0 8  о т 2 0 .0 5 .2 0 0 8 , действительны й до  1 9 .0 5 .2 0 1 1 г .,  

соответствия системы  м ен е д ж м ен та  качества производства ком пании R .E .T . Inc., 

K orea прим енител ьно  к р азрабо тке, производству и р еал и зац и и  м едицинской
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техники тр ебо в ан ия м  IS O  1 3 4 8 5 :2 0 0 3 , выданный N S F -IS R  C ertification C enter, 

Bratislava, S L O V A K IA ;

- сер ти ф и кат № 4 0 0 8 0 /1 0 1 /1 /2 0 0 8 /С Е  от 1 6 .1 0 .2 0 0 8 , действительны й до  

1 5 .1 0 .2 0 1 3 г ., соответствия продукции ком пании R .E .T . Inc., K o rea  « С и с те м а  для  

установки И О Л , одноразового  п рим енения» (П р и л о ж ен и е  1) тр еб о в ан и я м  Е вро­

пейской директивы  9 3 /4 2 /Е Е С , выданны й N S F -IS R  C ertification C en ter, Bratislava, 

S L O V A K IA ;

- поправка №  1 к сер ти ф и кату  №  4 0 0 8 0 /1 0 1 /1 /2 0 0 8 /С Е  от 2 1 .0 7 .2 0 0 9 , д е й ­

ствительном у до 1 5 .1 0 .2 0 1 3 г ., соответствия продукции ком пании R .E .T . Inc., Ko­

rea  « С и с тем а  для установки И О Л , одноразового  п р им енен и я» (C O M P O R T  

T R IM O , C O M P V iT  T R (M O ) тр ебованиям  Е вропейской директивы  9 3 /4 2 /Е Е С , вы­

д ан н ая  N S F -IS R  C ertification C enter, Bratislava, S L O V A K IA ;

- закл ю чен и е токсикологический экспертизы  Ns 9 4 0 .0 1 0  от 0 5  ф еврал я  

2 0 1 0  г. И Л Ц  Ф Г У  « Н И И  Ф Х М » Ф М Б А  России;

- закл ю чен и е токсикологический экспертизы  №  9 4 1 .0 1 0  от 0 5  ф евраля  

2 0 1 0  г. И Л Ц  Ф Г У  « Н И И  Ф Х М » Ф М Б А  России;

- закл ю чен и е токсикологический экспертизы  №  9 4 2 .0 1 0  от 0 5  ф евр ап я  

2 0 1 0  г. И Л Ц  Ф Г У  « Н И И  Ф Х М » Ф М Б А  России;

- ю ридические докум енты  заявителя.

3. Краткая характеристика изделия и его назначение.

И н стр ум ент хирургический оф тальм ологический для и м п л ан тац ии  интрао ­

кулярны х линз C O M P O R T , C O M P O R T  T R IM O  с пр инадл еж но стям и  (картридж и  

для оф тальм охирургии  с силиконовы ми наконечникам и C O M V IT ) прим еняется  

для л ечен и я  катаракты  при инж екторном  введении искусственного хрусталика  

глаза: интраокулярной линзы . При прим енении  этой техники  л и н за  не со п р ика­

сается  с другим и тканям и глаза, что позволяет ум еньш ить вероятность  п о па д а­

ния инф екции внутрь глаза и сократить р азм ер  им плантационного  р а зр е за .

И н ж екто р н ая  си стем а позволяет проводить им плантацию  мягких м онолит­

ных интраокулярны х линз (И О Л ) д и ам етр о м  оптической части  5 ,0  -  6 ,5  мм ч ер е з  

разрезы  до  2 ,2 5  -3 ,2  мм бл агодаря гидравлической си стем е  с п р и м е н ен и ем  си­

ликоновой подуш ки и одноразовы х картри дж ей , см азы ваем ы х п р едв аритель но  

вязко-эластичной жидкостью .
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И нструм енты  C O M P O R T  различаю тся в зависим ости  о т р азм ер о в  выход­

ных отверстий: 3 ,0  мм (1S30SB , IS 3 0 S , 2 ,8  мм (IS 2 8 S B , tS 2 8 S ), 2 ,4  мм (IS 2 4 S B , 

IS 2 4 S ),2 ,2  мм { IS 2 2 S B , IS 2 2 S ) и поставляю тся в собранном  виде, таки м  о бразом , 

И О Л  вводится в картридж , уж е установленны й в инж екционную  систем у.

В и нстр ум ен те  C O M P O R T  T R IM O  кар тр и д ж  и силиконовая подуш ка у ста ­

навливается в инж екционную  систем у после введения О И Л  в картридж .

Инструм енты  (инж екторы  и картридж и) изготавливаю тся из прозрачного  и 

полупрозрачного пластика

И нструм енты  поставляю тся стерильны м и. М ето д , прим еняем ы й для  

стерилизации  -  хим ический, окисью  этил ена.

И нструм енты  пр едназначены  для одноразового  использования, п остав ля­

ю тся в индивидуальны х стерильны х упаковках, пом ещ енны х в коробку.

О бласть  прим енения -  оф тальм ология.

4 . И Ц  М И  О О О  « П С А »  провел прием очны е техн и чески е  испы тания м ед и ­

цинского изделия «И н стр ум ен т хирургический оф тальм ологический  для и м план­

тации  интраокулярны х линз C O M P O R T , C O M P O R T  T R iM O  с принадл еж ностям и: 

картридж и для оф тальм охирургии с силиконовы ми н ако нечни кам и  C O M V IT » ,  

производства R .E T .  Inc., K orea

П о д тв е рж д ен и ем  соответствия биологической б езо пасно сти  являю тся:

- закл ю чен и е токсикологический экспертизы  №  9 4 0 .0 1 0  от 0 5  ф еврал я  

2 0 1 0  г. И Л Ц  Ф ГУ  « Н И И  Ф Х М » Ф М Б А  России;

- закл ю чен и е токсикологический экспертизы  №  9 4 1 .0 1 0  от 0 5  ф еврал я  

2 0 1 0  г. И Л Ц  Ф Г У  « Н И И  Ф Х М » Ф М Б А  России;

- закл ю чен и е токсикологический экспертизы  №  9 4 2 .0 1 0  от 0 5  ф еврал я  

2 0 1 0  г. И Л Ц  Ф Г У  « Н И И  Ф Х М »  Ф М Б А  России;

5. Заключение.

И н стр ум ент хирургический оф тальм ологический для и м п л ан тац ии  интрао ­

кулярны х линз C O M P O R T , C O M P O R T  T R IM O  с принадл еж ностям и: картридж и  

для оф тальм охирургии с силиконовы ми наконечникам и C O M V IT »  (см. П р и л о ж е­

ние к П ротоколу №  1 1 9 -Р /1 0 ), производства R .E .T . Inc., K orea, прием очны е те х ­

нические испы тания вы держали. (П ротокол №  1 1 9 -Р /1 0 , П Р И Л О Ж Е Н И Е  В).
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6. Рекомендации по устранению отдельных недостатков.

З ам ечани й  к изделию  нет,

7. Оценка представленной документации.

Т ехн и ческая  и ю ридическая д о кум ентаци я  п р ед став л ена в д о стато чн о м  

для проведения испы таний и оценки соответствия объ ем е.

8. Классификация.

-  в зависим ости  от степени потенциального  риска пр им енен и я  в м ед иц ин ­

ских ц елях и зд ел ие «И н стр ум ен т хирургический о ф тальм ологический  для им ­

плантации интраокулярны х линз C O M P O R T , C O M P O R T  T R IM O  с п р ин ад л еж н о ­

стями: картридж и для оф тальм охирургии  с силиконовы ми наконечникам и  

C O M V IT »  относится к классу 1 в соответствии с тр еб о в ан ия м и  Г О С Т  Р 5 1 6 0 9 -  

2 0 0 0  «Классиф икация в зависим ости  о т потенциального  риска прим енения. О б ­

щ и е требования»:

-  код по О бщ ер о сси й ско м у кпасси ф и като р у продукции О К  0 0 5 -9 3 : 94 3740;

- изделия м едицинского назначения.

9. Аналоги
В Российской Ф ед ер ац ии  зарегистрированы  след ую щ ие аналоги: 

И нстр ум ент хирургический оф тальм ологический для и м пл антац ии  интрао кул яр ­

ных линз C rystalsert C rysta lens D elivery  S ystem , «Б ауш  энд Л о м б  И нкор порей- 

тед » , С Ш А , Р У  №  Ф ЗС  2 0 0 9 /0 5 2 7 4  от 1 5 .1 0 .2 0 0 9  г.

П Р И Л О Ж Е Н И Я :

A. Ф отограф ии изделий и упаковки.

Б. О бразцы  м аркировки

B. П ротокол техни ческих испы таний №  1 1 9 -Р /1 0 .

Испы татели:

В едущ ий по испы таниям  _________(З им ина Т .Н .)

ведущ ий инж енер

В едущ ий инж енер  _______( _______ (Б ер л и н а Т .Н .)

/
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